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一、概述
（一）定义与目的
安全药理学是用药理学方法研究药物在治疗剂量或超过治疗剂量时，可能会出现的潜在的、对动物机体有不良影响的药理作用的药物安全性评价科学。安全药理学研究目的是识别药物引起的不希望出现的药效学特性；评价在毒理学和/或临床研究中所观察到的药物不良效应和/或病理生理效应；研究所观察到的和/或推测的药物不良效应的机制。
（二）适用范围
本指导原则适用于一类新兽用化学药品的临床前评价。对于二类、三类化学药品，一般可用文献资料代替。
二、试验项目
（一）神经系统试验
观察供试品对中枢神经系统的影响，如运动功能、行为、协调功能、感觉/运动反射和体温的变化。
（二）心血管系统试验
观察供试品对心血管系统的影响，如血压、心率、心电图、血相变化等。 
（三）呼吸系统试验
观察供试品对呼吸系统的影响，如呼吸频率和深度。
（四）泌尿系统试验
观察供试品对泌尿系统的影响。观察受试物对肾参数的影响，如尿量、比重、渗透压、pH等的影响。
（五）消化系统试验
观察供试品对消化系统的影响，如食欲、胃液分泌和pH、胃肠蠕动、胆汁分泌和胃肠损伤。
（六）其他
    观察供试品对其他有关器官、系统的影响，如对骨骼肌、免疫和内分泌的影响。
三、试验设计
应根据药物特点和临床应用的目的，合理地设计试验，选用国内外公认的方法,鼓励使用科学而有效的新技术和新方法。
安全药理学试验应尽可能按GLP要求进行。
（一）试验材料
1.受试物 
受试物应能与其他临床研究药品和/或上市药品相同。并应附研制单位的自检报告。
2.动物及组织样本 
可采用整体动物、离体和试管制备样本。整体动物常用小鼠、大鼠、豚鼠、家兔、犬等。动物选择应与试验方法相匹配，同时还应注意品系、性别及年龄等因素。动物及组织样本选择应注意敏感性、重现性和可行性以及与靶动物的相关性等因素。体内研究最好使用清醒动物。如果使用麻醉动物，应注意麻醉药物和麻醉深度的选择。
3.样本量
每组动物或离体标本数，应足以证明或排除受试物有意义的生物学效应，应符合统计学的要求。
（二）试验方法
1.体内试验
剂量选择应包括或超过主要药效学范围或治疗范围。至少设3个剂量组。如果不良效应不明显，最大试验剂量应该是相似给药途径和给药时间的其他毒理试验产生中等不良效应的剂量。
应观察不良效应的量-效关系和时间过程。应比较引起不良效应的剂量和在同种动物引起主要效应的剂量。
2.体外试验
选择的浓度范围应增加检出效应的可能性。如选择的浓度范围没有产生效应，应提出充分的理由。应测定浓度-效应关系。
3.对照试验
一般应设以溶剂或辅料作对照的阴性对照组。也可设阳性药对照组,以便揭示受试物的特点.
4.给药方案
应与临床拟用给药方案一致。一般为单次给药。如果持续给药才能出现药效学效应，应合理地重复给药。
（三）结果评价
1.观察时间 
应根据受试物的药效学和药代动力学特性和拟用临床给药方案等,选择适宜的观察时间点和观察持续时间。 
2.数据处理与结果评价 
根据详细的试验记录，选用合适的统计方法，对数据进行定量和定性分析。应结合药效学、毒理学、药代动力学以及其他研究资料进行综合评价，为临床研究设计和临床应用提出建议。 
四、试验报告
为公正、科学地评价药物安全性，对试验报告内容做如下要求：
1.试验目的。
2.试验时间与地点。
3.试验设计者、负责人、参加者及电子邮箱。
4.受试药物需注明兽药名称、生产厂家、规格、生产批号及用法与用量。
5.归纳总结该药物的试验结果，确认受试药物的安全性、不良反应及其注意事项等。
6.试验数据，应有详细的试验原始记录。原始资料保存处、联系人、电话。
7.试验单位（加盖公章）。

